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Avis du Comité consultatif :

Avis favorable
Toutefois,
. pour l'identification du CRF : il est préférable que le cahier d'observation soit nominatif tant qu'if est dans
l'établissement mais anonymisé quand les informations sortent de {'établissement. La mention des 3 initiales
du nom ne parait donc pas ulile. L'étiquette patient, nécessaire pour la gestion du recueil de données, doit étre
relirée avant 'envoi des documents au CCLIN (la date de naissance peut éire remplacée par I'dge) ; les
différentes fiches ne comporteront alors que le numéro d’anonymisation de I'étude. La liste de correspondance
(identité exacte / numéro de I'étude) qui sera conservée dans chaque centre permetira de retrouver le dossier
du patient si besoin. La partie identifiante du CRF doit figurer sur une page a part facilement détachable,
. la liste de correspondance peut étre détruite aprés le gel de fa base, ceci ne permetlra plus d'accéder aux
données (dans ce cas le mentionner dans la note d'information) mais garantira 'anonymat,
. dans fa note d'information : refirer « mademoiselle » de la note adulte. Prévoir une nolte d'information adaptée
pour les adolescents, qui peuvent s'opposer pour eux-mémes a leur participation, méme si les titulaires de
Fautoriteé parentale ne s’y opposent pas. Dans la note pour les parents, remplacer « vos données médicales »
par « les donnéess médicales de volre enfant »,
. les participants peuvent étre tenus informés des résultats globaux de I'étude a leur demande : le mentionner
dans fa note d'information,
. 8¢ limiter a 1+1 initiales.
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